DIN 58950-6:2019-03 (D/E)

Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren fur pharmazeutische Sterilisiergtter - Teil 6:
Betrieb; Text Deutsch und Englisch

Sterilization - Steam sterilizers for pharmaceutical products - Part 6: Operation; Text
in German and English

Inhalt Seite
202 0 4
1 Anwendungsbereich.... s ———————————————— 5
2 Normative VerweiSUNZeN ... s ssssssssssssss s snsassssnsas s snsas s 5
3 3= o 5
4 Beispielhafte Zuordnung von Sterilisiergiitern zu Sterilisationsverfahren ..........ccoonnsinnissninnan 6
5 Voraussetzungen zur bestimmungsgemifien Verwendung von Dampf-Sterilisatoren ................ 8
51 L5 L) ¢ P = 8
5.2 Kenntnisstand des BetriebsSpersonals........ s 8
5.3 Einweisung des Bedienpersonals........ s 8
5.4 Betriebsbereitschaft des Dampf-Sterilisators fiir die bestimmungsgemafie Verwendung ......... 8
6 Bestimmungsgemaifie Verwendung von Dampf-Sterilisatoren........cummmmmmesns 8
6.1 AlLGEIMEINES ....cucucicsrsirsisr iR R AR AR AR AR AR AR AR AR A AR AR A A AR AR AR RS RS RS RS E SRR AR RS 8
6.2 Bedienen und DORKUMENTIEIEN ... s ssasasasasasass 8
6.3 Wartung und INSPEKUION ... s sas s s sas s srsssassssssasasssasasas 8
6.4 Instandsetzung durch Reparatur bzw. unter Austausch baugleicher Teile...........ccosiiinsirsisisssnnnns 9
6.5 0L 11T 0D b LT o . 9
6.6 ArbeitsanWeiSUNGEN /SOPS ... RS 9
0 T {11 - 1 9
6.6.2  AUfbDeWaNIUNGSOTIT ... ————————— 10
6.7 70724 011 U 10
L Y 1 1 =5 T3 0 ¢ LT 10
07 (1Y 1 1 10
(ST T VA ) o 174 P o 1< 10
6.7.4 AufbeWahrungsTiSt....cii s ———————————————————————————_" 10
7 Anderungen an StEriliSATOTEN ... s s 11
7.1 Abgrenzung der wesentlichen ANAEIUNGEN .........ocuereesmssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 11
7.2 Anderungen an Bauteilen von Druckbehiltern (Sterilisierdruckbehilter bzw.
WaArmeauStaUSCRET) ... s s s s s 11
7.3 Anderung der Ausristung des StETiliISALOTS ... sass 11
7.4 Anderung des Sterilisationsverfahrens bZw. -programims .......c.esssssssssssssssssssssssssas 11
7.5 ANAErung des AUSFSTEIIOTTES. ....cvuurumrressmessessesssssesssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssessssssssssssssssssssessssaes 11
7.6 Anderung der BetriebSmittelVerSOTGUNG .......cccuerersmesessssssssssesssssssssssss s ssssssssssssssssssans 11
7.7 Dokumentation wesentlicher ANAEIUNGEN ..........cuerersmesssssssssssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssees 12
8 Qualifizieren und RequalifiZieren........comn s ————————- 12
8.1 AlLGEIMEINES ... R A AR s 12
8.2 Bewertung des qualifizierten Zustandes ........———————— 12
8.3 Durchfiihrung des Qualifizierens oder RequalifiZierens.........s 12
8.4 1D 20Y 1= 1 (1) o 12
9 Stilllegung des Dampf-SteriliSAtOrs ... ——————————————————— 12
9.1 AllZEIMEINES ... AR s 12
9.2 Zeitweilige StIleGUNE .....ccovmirsmrmsmrmsmsmsmsssmsssssssssssss s s e e s e s 12
9.3 Endgiiltige Stilllegung und DemONtAGE .......covmmsmsmssmsmsmssssmssssssssssmsssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssssassssssasanss 12

=Y 2 L0 0 400N <) ] < 13



Contents

Date of implementation
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